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DISPOSICION N*
Ministerio de Salud - 2 4 O 5
Secretaria de Politicas, 2
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 01 ABR W15

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-001266-14-5 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GASTROTEX S.R.L. solicita se
autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica {(RPPTM) de esta Administralcién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/50, incbrporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca W.0O.M. WORLD OF MEDICINE, nombre descriptivo DETECTOR DE
RADIACION INALAMBRICO y nombre técnico Detectores Beta/Gamma, de
acuerdo con lo solicitado por GASTROTEX S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracf;eristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e
Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicidn y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 80 y 81 a 101 respectivamente.
ARTICULO 39°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
‘leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1701-53, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacidon mencionado en el
Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de |la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Regl'strese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
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Direccion Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo,‘ rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-001266-14-5

DISPOSICION No 2 4 O 5

Ing. ROGELIO L?Pif
inistrador Necion
Adminlsta 0T .



| 01 ABR 2016
' DETECTOR DE RADICACION INALAMBRICO

Marca: W.0.M. WORLD OF MEDICINE,

Modelo: GAMMA FINDER I

Producto Médico Importado por: GASTROTEX SRL
Santos Dumont 3454 4° 6 (C14271B)
CABA '

Fabricado por: W.O.M WORLD OF MEDICINE
Direccién: Direccién legal (incluye\‘ndo Ciudad y Pais): Salzufer 8 10587 Berlin

. " ALEMANIA

Direccion de fabricacion (incluyendo Ciudad y Pais): Alte PoststraBe 11 96337 Ludwigsstadt
| ALEMANIA

NUMERO DE SERIE: XXX FECHA DE FABRICACION: XXX

Indicaciones, instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual de
instruccién.,

Responsable Técnico: ARNALDO BUCCHIANERI Farmacéutico MN 13056

Autorizado por la ANMAT PM-1701-53

“Venta excliva a profesionales e instituciones sanifarias”

LEEH ). ERL
ARNALII:Q’.T-MC?.U"‘!CO
MN 13.056
DIRECTOR TECNICO




SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO IIIB Dispo.
2318/02) :

DETECTOR DE RADICACION INALAMBRICO

Marca: W.0O.M. WORLD OF MEDICINE,

Modelo: GAMMA FINDER 1i

Producto Médico Importado por: GASTROTEX SRL

Santos Dumont 3454 4° 6 (C14271B)
CABA

Fabricado por: W.0.M WORLD OF MEDICINE
Direccion: Direccion legal (incluyendo Ciudad y Pais): Salzufer 8 10587 Berlin

. ~ ALEMANIA

Direccién de fabricacién (incluyendo Ciudad y Pais): Afte PoststraBe 11 96337 Ludwigsstadt
ALEMANIA

Indicaciones, instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual de
instruccion.

Responsable Técnico: ARNALDO BUCCHIANERI Farmacéutico MN 13056
»
Autorizado por la ANMAT PM-1701-53

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
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DESCRIPCION DEL APARATO

El Gamma Fipder®II es un aparato para la deteccion pre e intraoperatoria

de sustancias marcadas radioactivamente (emisores gamma).

Es extremadamente facil de usar gracias a su disefio Unico como aparato portatil
auténomo alimentado por pila, sin conexiones de cables y aparatos externos
adicionales.

El Gamma Finder®II indica la radiacibn gamma detectada por medio de una senal
acustica y simultadneamente por la iluminacién de un LED.

.
) . .’
Posicion del aparato
durante el gjuste
.
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Fig. 1.1.1

Descripcion de las funciones de las teclas

.
Posicion del aparato durante la medicion/operacion
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Tecla para iniciar el "10 s-Count”.

Tecla para activar o desactivar el sonido. La activacién del sonido

se i;\dica en la pantalla mediante un-simbolo de altavoz <.

6

“Tecla para iniciar 2l modo operativo "background/ binary pitch mode”

(BBP-Mode)

OTecla para activar el modo de ment y ajustar las diferentes secuencias de
progrgna y los parametros.

Pulse la tecla repetidas veces (como se muestra a continuécién) para acceder a
las diferentes opciones del mend.

Sujete el aparato como se describe en la Fig. 1.1.1 Posifién del aparato durante
el ajuste. .
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Pulse i vez : Ajuste de la dindmica: En la pantalla aparecera el simbolo x.

El rango de valores que se puede ajustar con las teclas "+" y "-" abarca: 2, 4, 8, 16,
32, 64,128 y 256, o

Valor predeterminado: 32

La tabla sigwiente incluye sugerencias para el ajuste de la dinamica en funcién de la
intensidad absoluta de la actividad existente.

Rango de valores | Ajuste dela dinamica| Aplicacion (ejemplo)
(CPSF '

0-20 X2 -

0-50 x4 -

0-100 X8 Dermatologia

0-200 X16 Paratiroides

0-500 x32 ‘ Carcinoma de mama
0-1000 x64 Carcinoma de mama
0-2000 x128 R -

superior a 2000 X256 --

Pulse 2 veces : Ajuste del volumen: El rango de valores qu.e.l se puede ajustar con las
teclas"+" y "-" abarca: 1, 2, 3, 4, 5 y 6 (maximo).
Valor predetermi.nado: 6

Pulse 3 veces : /ndicacion de la carga restante de la pila: En la pantalla se muestra la
carga restante de la pila en forma de grafico de barras.
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Indicacidngcarga de la pila=liena Indicacidn carga de la pila=vacia

Pulse 4 veces : Ajuste de la base de cdlculo de 10 s-Count: En la pantalla se mostrara
Std (Standard), ctedndose en este caso el valor medio a partir de diez secuencias de
conteo sucesivas almacenadas o totAl (Total), creandose la suma mediante diez
secuencias de conteo sucesivas almacenadas.

10 s-Count - Serie de medicion con 10 mediciones individuales
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Pulse 5 veces : Ajuste del LED: En la pantalla se mostrara (LED encendido) u OFF
(LED apagado). ; :

LDO BUCHHIANERI
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Pulse 6 veces : Ajuste del factor de cdlculo del "BBP-Mode": En la pantalla se mostrara
el simbolo bF (background Factor); con las teclas “+" y “-" podra seleccionar el
factor0,1,2, 3 04.

Valor predeterminado: 4

Pulse 7 veces: Activacion y desactivacién de la tecla (BBP-Mode) El estado de
activacion se cambia con “+" y "-" y se representa por medio de la indicacién b On
y b OFF .

Esta funcidn facilita la deteccién de zonas tisulares "enriquecidas con 99m-Tc"
aunque exista una actividad de fondo inespecifica relativamente elevada, p. ej.
durantz la localizacién de zonas "calientes” en la glandula tiroides o paratiroides.

Esta funcién esta especialmente disefiada para las aplicaciones
sdiagnosticas, p. ej. en el caso de patologias de la glandula tiroides.
ATENCION  pado que por motivos funcionales en el "BBP-Mode" esta
suprimida la indicacion acustica de zonas con baja actividad, no se
debe utilizar esta funcién para la localizacion de los ganglios
linfaticos centinela (carcinoma de mama, melanoma maligno).

En las figuras siguientes se muestran las relaciones de forma gréfica.

Gammagrafia de la glandula tiroides.
Flecha: Trayectoria del Gamma
Finder®II durante la exploracién.

A

FAPMACEITICO
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Sefial acustica durante la
exploracion sin " BBP-Mode”

{eps, intendidad sonido]
A

Umbral calculado/definide - A
: ) Sefial acustica durante la

exploraciéon con " BBP-Mode"

---------------------------------------

Pulse 8 veces: RESET solo para el servicio técnico.

El Gamma Finder®]II cambiara tras cinco minutos de actividad automaticamente
al modo "SPEEP" indicando en la pantalia SLEEP. Tras otpbs 30 minutos se apagara
automaticamente.

ARNALD BUCCTHIANERI
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Se puede volver a encender en cualquier momento pulsando simplemente una tecla
y estara inmediatamente listo para el funcionamiento.

Cada cambio de su estado operativo se indica de forma acustica por medio de

3 pitidos cortos.

Indicacion de los valores de conteo
La actividad@de la radiacion gamma registrada por el aparato se evalda una vez por
segundo y se indica en la pantalla en unidades cps.

Indicacion de la radiacidén gamma

ESPECIFICACIONES TECNICAS

HIANERY
FARMACRUTICH

~ MN 13.056

DIRBCTOR TEENICO
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Dimensiones Longitud: aprox. 255 mm
Altura: max. 46 mm
Anchura: max. 52 mm

Peso . aprox. 210 g

Vida atil de la pila

Modo operativo 300 horas (equivale a aprox. 1 afio)
Consumo de corriente funcionamiento normal: max. 80 mA
Condiciones de almacenamiento y de -45 - +50°C /-50 - +120 °F

transporte 10 - 90 % de humedad del aire relativa
1) Sensibilidad absoluta ‘ 10 000 cps/MBq

para 99mTc (140 keV)

Umbrai e discriminacion 110 keV
Tc 99m, I-123, In-111

2) Apantallamiento lateral > 99,95 %
contra radiacion 140 keV

3) Resolucion espacial AMA . 14 mm

4) Resolucidn angular AMA 42°

1) Para una guente puntual en contacto directo con la punta del Gamma Finder®II
2) Muestra con contacto lateral con el cuello del Gamma Finder®II
3) Con una distancia de 10 mm s

4) Para fuentes puntuales en el campo distante (distancia de 30 £m)

ARNALDO BUC HIANER]
A FAPMACEITICO

MN 13,056
DIRECTOR TECNICO




Indicaciéon, finalidad al que se destina el Producto Médico:
| DETECTOR DE RADICACION INALAMBRICO Marca: W.O.M.
WORLD OF MEDICINE, Modelo: GAMMA FINDER 1i

El campn de aplicacion clinico det Gamma Finder®II abarca desde la deteccion extra

e intraoperatoria de complejos de células tumorales en oncologia hasta la
representacion de espacios de distribucion de sustancias marcadas radioactivamente.

Entre estas aplicaciones se incluyen p. ej. la localizacién del primer ganglio linfatico
que recibe el flujo linfatico desde el tumor primario (ganglio centinela) en el caso del
melanoma maligno (cancer de piel) o del carcinoma de mama y aplicaciones
especiales como la localizacion intraoperatoria y reseccion total de osteomas
ostedides. o

El Gamma Finder®II esta disefiado para la localizacidn intra y extraoperatoria

de las difergncias de concentracidén de los farmacos radioactivos emisores de rayos
gamma en el rango energético entre 140 keV y 360 keV

CONTRAINDICACIONES

Aplicaciones dosimétricas, deteccidn de otros tipos de radiacion distintos a la
radiacion gamma y deteccion de radlofarmacos con energias de radiacién fuera del
rango arriba indicado.

Gusta
Soi gnre
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Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y
aclaraciones de uso del Producto Médico:
DETECTOR DE RADICACION INALAMBRICO Marca: W.O.M.
WORLD OF MEDICINE, Modelo: GAMMA FINDER II

»
ACLARACIONES DE USO

¢ Distancia al centro de actividad

.
El valor de contec es mas o menos inversamente proporcional al cuadrado de la
distancia de medicidn.

Por ello se debe posicionar el Gamma Finder®II lo mas cerca posible del presunto
centro de actividad.

¢ Resolucion espacial

Ef valor de conteo maximo dependiente de la zona sirve para localizar el centro de

actividad. No obstante, este valor de conteo también depende del angulo del Gamma
: s -

Finder®II con respecto al centro de actividad.

La superposicidn de las dos interdependencias puede producir una localizacion
erronea de la actividad méxima.
Por ello es util modificar en una serie de mediciones en el caso de un anguio
constante la posi.cién o en el caso de una posicién constante el angulo.
Se recomienda practicar esta técnica en un ensayo modelo.

K
La posicion de la punta del Gamma Finder®II con respecto I/tejido solo se puede
LD OF MEDICINE.
iva debido a su forma no

evaluar correctamente con la funda desechable estéril de W

Las fundas universales deterioran la resolucion espacial efe
adaptada.

}  BUCCHIANERI]
FARMACETICQ
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»
+ Distorsion de los valores de conteo

Especialmente en el ganglio centinela del carcinoma de mama, los ganglios linfaticos
que se deben localizar se encuentran con frecuencia muy cerca del punto de
inyeccion, siendq la actividad registrada del ganglio linfatico aproximadamente de 2 a
3 magnitudes inferior a \a actividad de la zona de inyeccidn.

Para determinar la actividad de los ganglios linfaticos se debe desplazar el Gamma
Finder®Il de modo que la actividad en el lugar de inyeccién no se encuentre en la
zona sensible del Gamma Finder®Il y que esté completamente apantallada por el
colimador.

¢ Registro de los valores de conteo

La indicacidn acUstica y Optica de los valores de conteo sirve para la orientacion
cualitativa aproximada.

Para los datos cuantitativos se debera recurrir a la emisidn de sefales numérica en la
pantalla.

ADVERTENCIAS

¢ Uso en la zona estéril

Para la utilizacidn del Gamma Finder®Il en el qUiréféno es obligatorio utilizar la
funda desechable estérit de WORLD OF MEDICINE. Solo con esta funda especial
estaran garantizados el funcionamiento correcto y el manejo éptimo.

Funda estéril n.° de articulo Z5085-01

te para la proteccion

I
7

» La funda desechable estéril sirve especificame

del Gamma Finder®II frente a una posible cgntaminacion.
.

ARNAIDO “BUCCHIANER!
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» Manipule la funda estéril con cuidado. Introduzca el Gamma Finder®II
lentamente y con cuidado en la funda. Evite cualquier contacto con
objetos cortantes o la friccion permanente con objetos duros.

> #Utilice la tira autoadhesiva en la lenglieta para cerrar la funda estéril y
evitar una caida accidental del Gamma Finder®II.
Asegurese de que no esté limitado el funcionamiento de la pantalla y
de las teclas.

» La funda estéril se puede utilizar en la superficie y en el interior del
cuerpo humano y puede entrar en contacto con tejidos y sangre.

+ Interferencias eléctricas

Al desarrollar y comprobar este aparato se ha puesto especial atencién a que las
interferencias eléctricas provenientes de otros aparatos sean practicamente
imposibles. ®

Sin embargo, si sospecha de interferencias de este tipo, estas pueden contrarrestarse
adoptando las medidas siguientes:

» cambio de la ubicacién del aparato, de los otros aparatos o de ambos.
» aumento de |la distancia entre los aparatos utilizados,
> solicitud de asistencia por parte de un especialista en electro medicina.

‘ UG HIANER]
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CUIDADOS Y MANTENIMIENTO

El cuidado y mantenimiento prescritos para el aparato y para los accesorios deberan
ser observados sin falta, a fin de garantizar un funcionamiento seguro de los mismos.

Por consiguiente, compruebe antes de cada utilizacién el funcionamiento y la

integridad del aparato para proteger al paciente y al equipo quirurgico.
L

Los productos nuevos de fabrica y los productos reparados se deberan comprobar
antes de su primera utilizacion.

LIMPIEZA

El Gamma Finder®II se puede limpiar mediante un pafo humedecido con cualquier
producto de limpieza o desinfectante que no contenga disolventes.

Se prohibesexpresamente la limpieza en baifios de inmersion, ya que podrian
producir dafios graves al Gamma Finder®il.

El Gamma Finder®II no es estéril. ;NO ESTERILIZAR!
La esterilizacion del Gamma Finder®Il puede dafar la electronica y afectar
negativamente ala seguridad. ' /

DIRECTOR TECNICO




 CONTAMINACION

A fin de proteger al personal de servicio y de garantizar la seguridad en el transporte,
los aparatos y actesorios deberan descontaminarse antes de ser enviados a
reparacion.

En caso de que esto no fuera posible:
» el producto contaminade debera ir claramente identificado con un aviso de

contaminacién .
+ debera estar envuelto en dos capas de lamina de proteccién.

L

MANTENIMIENTO Y REPARACION

El Gamma Findar®Il se debe someter a un mantenimiento anual o si aparece el
simbolo de pila en la pantalla.
El mantenimiento del Gamma Finder®Il incluye:

.+ Cambio delapila

» Medicién de la calibracion de sensibilidad y reajuste en caso necesario
» Control de calidad espectrascopico del detector

» Comprobacién visual y limpieza de la carcasa

L
» Cambio de la pila

Si la carga de la pila se aproxima a su fin, aparecera como advertencia en la pantalla

del Gamma Finder®II de forma permanente el simbolo ] de pila .
El Gamma Finder®II todavia seqguira funcionando durante aprox/ZO horas.

VGustov ;
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Si la pila esta descargada, aparecera en la
pantalla adicionalmente la indicacidon
LObAt

Para evitar fallos, el Gamma Finder®Il se apagara automaticamente y ya no se podra
poner en marcha.
En este caso es imprescindible la sustitucion de la pila.

En el caso de una utilizacion normal, la carga de la pila permite un funcionamiento
de unas 300 horas (equivale a aprox. 1 aho).
La pila se debe sustituir antes de que transcurra este tiempo.

> Comgrobacién del funcionamiento

Antes de la utilizacion se puede comprobar el Gamma Finder®II encendido mediante
una fuente radioactiva (p. ej. 57-Co 0 99m-Tc).
.
Para ello se sitGa el sensor del Gamma Finder®Il con la sefial acustica activada
sobre la fuente.
Si el aparato funciona correctamente, sonard una sefal aclistica dependiente de la
actividad y en la pantalla se mostrara un valor numérico correspondiente.
No son necesarias calibraciones ni tareas de ajuste.

» Prueba de constancia

depende de su frecuencia de uso.
Si estas se utilizan cada dia, sera necesario realizar las pruebas de constancia cada dia
laboral.

Para la prueba de constancia del Gamfnd Einder®II progeda de |a forma siguiente:

1. pUECHIANER]
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Fuente de radiacion y Gamma Finder II
en el dispositivo de ensayo

2. Introduzca a continuacion el Gamma Finder®Il en el dispositivo de ensayo
mediante el cual se garantiza una distancia y un angulo definidos entre la sonda
gamma y la fuente de ensayo

4

3. Para iniciar la medicion, encienda el Gamma Finder®II pulsando cualquier tecla.

4. Pulse a continuacion la tegia modo de"10 s-Count”

ra la activacion del

- —
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5. Durante la medicion (10 segundos) parpadeard en la pantalla cada segundo la
palabra "count”. '

La sefal acUstica sincronizada con la actividad permanecera activa.

6. Cuando haya finalizado la medicién se mostrara el resultado durante aprox.

cuatro segundos en la pantalla y se indicara por medio de un pitido corto

(tenga en cuenta: la indicacién de la medicién "10 s-Count" debe estar ajustada en el
menu al valor medio).

Anote este valor en la columna "cps” de la tabla en el Anexo

7. La actividad actual de la fuente utilizada se puede estimar con suficiente precision
por medio ge la actividad inicial indicada en el certificado de la fuente y por medio
de la fecha, teniendo en cuenta la disminucion de la actividad de la fuente de
radiacion

Introduzca este valor en la columna "Actividad A de la fuente utilizada en kBg".

Para caicular la tasa de conteo normalizada a 1 MBg, multiplique el valor de la
columna "cps" per 1000 y dividalo por ta actividad A estimada.

8. Para las sondas gamma intraoperatorias, la autoridad sanitaria considera aceptable
una desviacion en un 5 % del valor cps/MBq del valor nominal de entrega (indicado
en el protocolo de entrega, son posibles valores entre 12 000 y 25 000 ¢ps/MBq).

Es decir, si detectase una desviacién > 5 %, péngase en contacto con su distribuidor
o directamente con WORLD OF MEDICINE para evitar posibles dafios.

»
CONSERVACION Y TRANSPORTE

El Gamma Finder®II se suministra junto con un maletin.

El transporte seguro del Gamma Finder®Il solo estara garantizado en el interior de
este maletin. ‘

Se debe asegurar que el Gamma Finder®II se guarde en este/maletin si no se utiliza.

FAPMACEUTICO
MN 13.056
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Si se efectia un envio por correo, con una empresa.de mensajeria o una empresa de
transportes, se deberd envolver el Gamma Finder®Il dentro del maletin con un
embalaje prgtector adicional.

DESECHO

Respete la normativa nacional vigente para la eliminacion del aparato y sus

accesorios.

El Gamma Finder®II es un aparato compacto, altamente integrado.

Estd compuesto por diferentes materiales y contiene, ademas de la pila, componentes.
electronicos,

El aparato no se debe eliminar al fina! de su vida Gtil con la basura doméstica.

El aparato se puede devolver a WORLD OF MEDICINE para su eliminacion

reglamentaria y ecoldgica.

FARMACEUTIEG
MN 13.056
DIRECTOR THENICO




Simbolos utilizados

Seguir las instrucciones de uso

»
& Simbolo de advertencia de peligro general
»
w Grado de proteccion de la pieza de aplicaciéon contra des-
cargas electricas: Tipo B
(iPa1) Grado de proteccion del Gamma Finder®li
Estos apartados contienen informacion para utilizar el
@ aparato y los accesorios de forma reglamentaria.
ATENCION
i w Estos apartados contienen informacion relativa al mante-
= nimiento del aparato o de los accesorios.
. BUCCHIAMNER]

. o
ARNAL?APM ACEIFTICO
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"2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT . T
ANEXO |
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-001266-14-5

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No
| 2 405y de acuerdo con lo solicitado por GASTROTEX S..R.L., se autorizd

la inSéripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnhologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: DETECTOR DE RADIACION INALAMBRICO

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-825-Detectores

Beta/Gamma

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): W.0.M. WORLD OF MEDICINE

Clase de Riesgo: II

Indicacién/es autorizada/s: El campo de aplicacién clinico del Gamma Finder II

abarca desde la deteccidn extra e intraoperatoria de complejos de células

tumorales en oncologia hasta la representacion de espacios de distribucion de

sustancias marcadas radiactivamente. Entre estas aplicaciones se incluyen por €j.

la localizacién del primer ganglio linfatico que recibe el flujo linfatico desde ei

tumor primario (ganglio centinela) en el caso del melanoma maligno (cancer de

piel) o del carcinoma de mama y aplicaciones especiales como la iocalizacién

intraoperatoria y reseccién total de osteomas osteoides. El Gamma Finder II esta

<




disefiado para la localizacion intra y extraoperatoria de las diferencias de

concentracion de los farmacos radioactivos emisores de rayos gamma en el

rango energético entre 140 keV y 360 keV

Modelo/s: GAMMA FINDER II

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

W.0O.M. WQRLD OF MEDICINE GmbH

Lugar/es de elaboracion:

1) Saizufer 8 10587 Berlin, 27, Alemania

2) Alte PoststraBe 11 96337, Ludwigsstadt, 27, Alemania

Se extiende a GASTROTEX S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del
G- ABR 2013

PM-1701-53, en la Ciudad de Buenos AIres, @ ........cevvivriirninminnnnes , siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION NO 2 40 5

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naelonal
ANM.AT.
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